e TMT KULLANMA TALIMATI

AUTO-CUT YARI OTOMATIK GiYOTIN BiYOPSIi iIGNESI

Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.

Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.

Bu Urlin, bu teknikle ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmahdir.
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1. Auto-Cut® Paket igerigi
Y Auto-Cut® (Sekil.1)

2. Cihaz Gorseli

Sekil.1

3. Cihaz Materyal Bilgisi
304 Paslanmaz gelik, ABS G-22, 302 Paslanmaz celik

4. Cihaz uygulamasi

4.1. Auto-Cut yay tetiklemeli yari otomatik biyopsi ignesi olup yumusak doku biyopsisi amagl kullanihr.

4.2. Hastayi standart asetik teknige gore prosedir igin hazirlayin ve prosediir sliresince ayni pozisyonda kalmasini saglayin.

4.3, Birim ambalaji steril teknige gore agin

4.4, Plastik koruyucu ucu gikarin ve igne gévdesini inceleyerek, herhangi bir hasar olmadigini teyit edin.

4.5. Auto-Cut Yari-otomatik Giyotin Biyopsi ignesini numune alimina hazir hale getirmek icin gévdedeki sap kisim ile arkasindaki
stilet plastigi tutularak geriye dogru “tik”sesi duyuluncaya kadar ¢ekin, bu islem ignenin otomatik mekanizmasinin hazir
duruma gelmesini saglar.

4.6.igne mekanizmasinin ¢alisip calismadigini kontrol etmek icin stilet plastigine basarak ucun disari ¢ikmasini saglayin.
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& Yayin yarattigi basi nedeniyle igne tetige basildiginda hizla savrulabilir. Bu risk dikkate alinarak test ederken igne ucunun

yere bakmasina dikkat edin.

4.7.Test islemi bittikten sonra stilet plastigini tutup geri gekerek otomatik mekanizmayi tekrar hazir duruma getirin.

4.8. Numune alinacak yerden hastanin dokusuna girerek, lezyona veya doku alinacak yere gelince stilet plastigi itilerek doku

numunesi alinmasini saglayin.

4.9.igneyi dikkatle hastadan cikardiktan sonra ignenin plastigini geri ¢ekip birarak ¢entik icinde bulunan doku numunesinin

disari gikmasini saglayin.

4.10.

islem bittikten sonra igneyi tibbi atik kurallarina uygun olarak imha edin.

NOT: Olciim gizgileri birer santim araliklarla ve +%2 toleranslidir. 5 cm. mesafe tek kalin gizgi, 10 cm cift kalin gizgi ve 15 cm 3 kalin
cizgi ile gOsterilmigtir.

5. Endikasyonlar

)
)

Yumusak dokuda koétl huylu bliyime stiiphesi oldugunda numune toplanmasi igin kullanilir.

Tedavi Oncesi karaciger, bobrek, prostat gibi organlardan teshis amacgh numune alinmasi.

6. Kontrendikasyonlar

)
)
)
)
)
)

7. Riskler
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Kanama bozukluklar

Koagtilasyon bozukluklari

Ana atardamarlara yakin sklerotik lejyonlar.

Kemik dokusunu saran enfeksiyonlu yumusak doku.
Kanamali lejyonlar

Kan damarlarinin yogun oldugu alanlardan biyopsi almak.

Kanama

Agni

Enfeksiyon

Akciger biyopsisini miteakip pndmotoraks
Morarma

Hassasiyet

Prostat biyopsisinden sonra idrarda kan gériinmesi.

8. YL Uyarilar

)

Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki midahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan
yapilmahdir.

Yirtilmis ve patlamis ambalajlari kullanmayiniz. Steril degildir.

Serin, kuru, tozsuz ortamlarda saklayiniz.

Girisimde asir kuvvet uygulandiginda igne kaniilasi biikiilebilir ve kirilabilir. igne kemige temas ettiginde
kanilanin ucu koérelir veya kivrilabilir.

Cihaza iliskin herhangi bir ciddi vaka olugsmasi durumunda imalatgiya ve vyetkili otoriteye raporlanmasi
gerekmektedir.

Kullandiktan sonra cihazi tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

islem esnasinda teknik prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz.
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) Bu medikal cihazi sadece belirtilen amag icin kullaniniz.
Y Bu medikal cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi veya orijinal ambalaj agildiktan sonra tekrar steril edilmesi

tehlikelidir, capraz kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

9. Cihaz listesi

YARI OTOMATIK GiYOTiN BiYOPSi iGNESi MODEL LiSTESi:

Referans Kodu Uriin Tamimi

ACT14 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14G
ACT14100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx100mm
ACT14150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx150mm
ACT14200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx200mm
ACT16 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16G
ACT16100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx100mm
ACT16150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx150mm
ACT16200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx200mm
ACT18 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18G
ACT18100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx100mm
ACT18150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx150mm
ACT18200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx200mm
AC14 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14G
AC14100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx100mm
AC14150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx150mm
AC14200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 14Gx200mm
AC16 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16G
AC16100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx100mm
AC16150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx150mm
AC16200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 16Gx200mm
AC18 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18G
AC18100 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx100mm
AC18150 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx150mm
AC18200 Yari Otomatik Giyotin Biyopsi ignesi, 18Gx200mm

Not: igne kaniilasi izerindeki mesafe isaretleri 1 cm aralikladir, ilk gizgi igne ucundan itibaren 5 cm mesafedir ve tek izgi olarak
isaretlenmistir. igne ucundan 10 cm uzaklikta 2 ¢izgi, 15 cm uzaklikta 3 gizgi mevcuttur, toleransi +/- %1’dir.

10.Semboller

Etilen oksit kullanilarak steril Kuru tutunuz.

edilmigtir.

Tekrar /-}\ Nem sinirlamasi

2~
Bk

kullanmayiniz.

Son kullanma Yeniden sterilize
tarihi edilemez.

Ambalaji hasar gérmiigse Parti kodu

kullanmayiniz.
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Uretim tarihi Pirojenik olmayan Sicaklk \\"/ Gunesten uzak tutunuz.
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Conformité Européenne
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Bu kilavuzda ve diger Egemen International® (TMT Tibbi Medikal Malz. San. Tic. As.) kaynaklarinda isaret edilen prosediir yalnizca kilavuz niteligindedir.
Gerecin kullanimi hekimin kendi klinik egitimine dayal olmalidir.

11. imalatg Bilgisi

imalatcr: o
TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS. ET'::”E'O E”“ﬁf' lfl”t”tfeslsegéacm 20, 2514 AP,
Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414 | ec | rep € Hague, The Netherlands.

Sarnig, Gaziemir — Izmir / Tiirkiye

(Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08)

Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarnig / Gaziemir / izmir/ TURKIYE

Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarni¢ / Gaziemir / izmir/ TURKIYE
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